Vaccime Group (as dmimisteredd) 


BINT163b3 (30 mlg) Placehn Tntal 
Baselime SARS-CnW-3 1 四 mm IP (Ve) 
Statuls 
Positive RandomizedP 1148 
Vaccnated っ う 7 っ 8 1145 (99.7) 
Satety populamthom 337 3588 1145 (99 7 
HTV-positrve 132 8 20 (1.7) 
Excluded fram safety population 3 (0.3) 
Reasnml tor exclusinn 
Subect did nnt receve study 3 (0.3) 
VaCClme 
Negative Randomnzed* 35764 
Vaccimated 17885 17838 33743 (99.9) 
Safety population 17884 178S8 33742 (99.9) 
HTV-posltive 引 3 50 93 (0.3) 
Excluded fram safety populatnan 22 (0.1) 
Reasni far exclnsinn 
Subject did nnt receive studY 21 (0.1) 
VaCC1e 
Did not provide imtormed comsent 1 (0.0) 


Note: HIV-pnsitive subjects are included in this sunmmary but not included in the amalyses nf the overall study ob]ectives. 
Note: Sub]ects whose baselhme SARS-CoV-32 status camnot be deterrnimed because nf missimng N-hmdimg antibndw ar 
NAT at Visit 1 were not inclnded in the analysis. 

Note- Pasitive = positive N-bindimg anthody result at Visit 1.positrve AAT result at Visit 1. nr medical history of 
COVID-19.TNegative =negative NN-binding antihody result at Visit 1.negative NN 上 AAT result at Vis1t 1.and no medical 
history of COVTD-19. 

aa. 1nーINumber of subjects with the specified characteristic_ nr the total sample. 

b. This value is the denomnnmator fnr the percentage calculatiams. 

PFIZER CONFIDENTTATL SDTTM Creation: 17TOV32020 (10-49) Saource Data- adsl Tahble Generation- 18NOV3030 
(07:27) 

(Cutoff Date- 14NOV32020. Snapshot Date- 16NOV32020) Output File: 

nda?2 unbhnded4591001 LA P3 2MTPD2 リ ads]l s003 saf pop bs p3 


研究 対象 集団 全体 の 気質 、 明 露 、 離 脱 プ ロフ ァイル は 、2020 年 10 月 9 日 より 前 に 無 作為 化 され た グル ー プ と 同等 で あり 、 追 跡 期間 中 央 値 は 2 か 月 で 
し た 。 


追跡 期間 中 央 値 が 2 か 月 の 37,706 人 の 被験 者 の うち 、50.6% が 2 回 目 以 降 の 追跡 期間 が 2 か 月 以上 、91.6% が 2 回 目 後 の 追跡 期間 が 1 か 月 以上 で し た 
。 約 3000 人 投与 後 少な く と も 10 週 間 ほ すでに フォ ロー アッ プ し て いる 2。 追加 の 安全 性 デー タ 、 お よび 最初 の 安全 性 デー タ セ ッ ト と 比較 し た より 
長い フォ ロー アッ プ に お ける 安全 性 プロ ファ イル の 違い の 評価 を 含む 更新 は 、 も し あれ ば 、 よ り 多 く の 場 合 に 提供 され な けれ ば な ら な い 。 成 熟し 
た デー タ が 利用 可能 に な り ま す 。 


2021 年 2 月 末 ま で に 、 最 初 の 約 6000 人 の 被験 者 か ら の 投与 2 後 6 か 月 の 追跡 デー タ が 期待 され て お り 、 こ れ に より 、 安 全 性 プロ ファ イル と 初期 デー 
タ セ ッ ト に 関す る 関連 する 議論 が 可能 に な り ま す 。 


追跡 期間 中 央 値 が 2 か 月 の 母 集 団 に 基づく と 、 人 口 統計 学 的 特性 は ワク チン と プラ セ ボ 群 の 間 で バラ ンス が 取れ て いる と 考え られ ます 。 含 まれ て い 
る 被験 者 の ほとん ど は 白人 ( 83% ) で 、 年 齢 の 中 央 値 は 52 歳 で し た 。 性 別に 関し て バラ ンス の 取れ た 分 布 が 見 られ ます ( 男性 51%、49% 
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女性 ) 。 若 年 層 と 高齢 層 は それ ぞ れ 参加 者 の 57.8% と 42.2% で し た 。 各 年 齢 グル ー プ 内 で 、 ほ と ん どの 人 口 統計 学 的 特性 は BNT162b2 グ ルー プ 
と プラ セ ボ グル ー プ で 上 類似 し て いた 。 注目 すべ きこ と に 、35% の 個人 が 両方 の 研究 群 で 肥満 で し た 。 両方 の 治療 群 に わた っ て 、 


20.7% に 併存 症 が あり まし た 。 


チャ ー ル ソン の 併存 疾患 と 診断 され た 被験 者 の 数 は 、 両 方 の 研究 群 で バラ ンス が 取れ て いま し た ( 20% ) 。 最 も 一 般 的 な の は 糖尿 病 ( 7.8% ) と C 
OPD ( 7.8% ) の 診断 で あり 、 続 いて あら ゆる 種類 の 悪性 疾患 を 示す 被験 者 ( ワク チン で 3.9%、 プ ラ セ ボ 群 で 3.5% ) が 続き まし た 。 他 の 診断 は 豊 
富 で 、 両 方 の 研究 群 で 1% 以 下 で し た ( 追跡 期間 中 央 値 2 か 月 の 母 集団 ) 。2 か 月 以上 の フォ ロー アッ プ を 行っ た 集団 で は 、 チ ャ ー ル ソン の 併存 疾 
患 の 診断 は 同様 で し た 。 


血清 陽性 の 個人 と 血清 陰性 の 個人 を 比較 する と 、 人 口 統計 学 的 分 布 は 多少 異な り 、 血 清 陽性 の 個人 で は 43 歳 、 血 清 陰性 の 個人 で は 52 歳 の 年 齢 の 中 央 
値 が 観察 され まし た 。 さ ら に 、 血 清 陽 性 グル ー プ は 肥満 の 個人 の より 高い 割合 を カバ ー し まし た ( 42.2% 対 34.7% ) 。 全 集団 の 人 口 統計 学 的 特徴 は 
、 追 跡 期間 の 中 央 値 が 2 か 月 の 集団 で 見 られ た も の と 同等 で し た 。 


2.6.2。 反 応 性 


反応 原 性 は 、BNT162b2 ま た は ワク チン を 投与 され た 両方 の 年 齢 層 ( 16 一 55 歳 お よび > 55 歳 ) の 8,183 人 の 被験 者 ( BNT162b2 n = 4093: プ ラ セ ボ n 
= 4090 ) の 第 2/3 相 試験 の サブ セッ ト で 評価 され まし た 。 提案 さ れ た 投与 計画 。 注 目 す べき こと に 、 こ の サブ セッ ト に 含ま れる 16 一 17 歳 の 被験 者 の 
数 は 限ら れ て いま し た ( n=8: BNT162b2 n = 5: プ ラ セ ポ n = 3 ) 。 各 投与 後 、 被 験 者 は 、 電 子 日 記 を 使用 し て 、 局 所 反応 、 解 熱 剤 / 鎮 痛 剤 の 7 日 間 の 
使用 を 含む 全身 イベ ント を 報告 し まし た ( 締め 切り 日 は 11 月 20 日 ) 。 


局所 反応 


BNT162b2 を 投与 され た 被験 者 で 最も 一 般 的 に 報告 され た 局所 反応 は 、 注 射 部 位 の 痛み で あり 、16 一 55 歳 の 被験 者 で わずか に 多く 発生 し まし た ( 投 
与 1 後 N = 2291 [83.1%]: N = 2098 [77.8%] 後 用 量 2 ) 55 歳 を 超え る 患者 と 比較 ( 用 量 1 後 の N = 1802 [71.1%]: 用 量 2 後 の N = 1660 [66.1%] ) 。 プ ラ セ 
ボ 群 で は 、 投 与 1 お よび 2 後 の 注射 部 位 の 痛み が より 低い 頻度 で 報告 され まし た ( 16-55 [14.0% お よび 11.7%]:> 55 [9.3%vs 7.7%] ) 。 


BNT162b2 を 2 回 投与 し た 後 、 注 射 部 位 の 発赤 と 腫れ の 頻度 に 差 は あり ませ ん で し た 。 発赤 は 両方 の 年 齢 層 で 約 5 一 7% で 発生 し まし た ( 16 一 55 [投与 
1 後 4.5%、 投 与 2 後 5.9%]:> 55 [投与 1 後 4.7%、 投 与 2 後 7.2%] ) 。 腫れ は 、 両 方 の 年 齢 層 げ の 被験 者 の 約 5 一 7% で も 報告 され まし た ( 16 一 55 [投与 後 5. 
8%、 投 与 2 後 6.3%]:> 55 [投与 後 6.5%] 


1、 投 与 後 7.5%2] ) 。 プ ラ セ ボ 群 で は 、 両 方 の 年 齢 層 ビ で 発赤 と 腫れ が まれ に し か 報告 され ませ ん で し た ( <1.2% ) 。 


全体 と し て 、 局 所 反応 の 大 部 分 は 軽度 また は 中 等 度 の 重症 度 で あり 、 グ レー ド 4 の 反応 は 報告 され て いま せん 。 重度 の 局所 反応 ( <0.7% ) は 、 い ず 
れ か の 投与 後に BNT162b2 グ ルー プ で まれ に 報告 され 、 よ り 若 い グ ルー プ で より 一 般 的 に 報告 され まし た 。 年 齢 グル ー プ 全体 で 、 い ずれ か の 投与 後 
の BNT162b2 グ ルー プ の 局所 反応 は 、 発 症 の 中 央 値 が 1 一 3 日 ( 1 日 目 は ワク チン 接種 の 日 ) で 、 期 間 の 中 央 値 は 1 一 2 日 で し た 。 


ベー スラ イン の SARS-CoV-2 ス テー タス サブ グル ー プ で は 、 局 所 反応 に 了 臨床 的 に 意味 の ある 違い は 観察 され ませ ん で し た 。 た だ し 、 ベ ー ス ライ ン 
の SARS-CoV-2 陽 性 サブ グル ー プ に は 参加 者 が は ほとんど 含ま れ て いな か っ た た め ( ワク チン 接種 n = 154: プ ラ セ ボ n = 164 ) 、 こ れ ら の 結果 は 注意 
し て 解釈 する 必要 が あり ます 。 
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全身 反応 


表 15 各 投与 後 7 日 以内 に 最大 重症 度 で 全身 性 イベ ント を 報告 し て いる 被験 者 、 年 齢 層 16 一 55 歳 - フ エー ズ 27/3 分 析 の 反応 原 性 サブ セッ ト - 安 全 性 集 


ッ o of Subjects 





Vaccine Groump (as Amiuistered) 
Severi 国 還 較 id 55583 Moderate 還 還 較 Scycr。 国 証 較 Grad。 は 
Fewer 開 是 較 >)80“C to38.3"C 5 >38 4“C to 38 9*C 還 証 較 >38 の"Cto400"C 国 証 較 >400"C 








表 16 各 投与 後 7 日 以内 に 最大 重症 度 で 全身 性 イベ ント を 報告 し て いる 被験 者 、55 歳 を 超え る 年 齢 層 - フ ェ ー ズ 27/3 分 析 の 反応 原 性 サブ セッ ト - 安 
全 性 集団 


9e of Subjects 











Vaccine Grotmp (as Amiuistered) 
Severi 較 是 較 jid 隊 8 Moderate 還 較 較 S。ycr。 還 較 較 Crad。 1 
Fevecr 還 証 較 >)8 0*C to 38 4"C >38 4"C to 38 9"C >38 9*C to 40 0"C 還 還 較 >400*C 
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全身 性 イベ ント は 、 一 般 的 に 、 年 齢 層 と 用 量 の 両方 で 、 プ ラ セ ボ 群 よ り も BNT162b2 群 で より 頻繁 に 報告 され まし た 。 年 齢 層 を 超え て 、BNT162 
b2 の いずれ か の 投与 後 の す べ て の 全身 性 イベ ント の 発症 日 の 中 央 値 は 2 一 3 日 で あり 、 期 間 の 中 央 値 は 1 日 で し た 。 


全身 性 イベ ント は 一 般 に 、 高 齢 者 グル ー プ と 比較 し て 若い 年 齢 層 で 頻度 と 重症 度 が 増加 し 、 頻 度 と 重症 度 は 投与 回 数 と と も に 増加 し まし た ( 用 量 1 
Ss 用 量 

2 ) 。 嘱 吐 と 下痢 は 例外 で あり 、 嘱 吐 は 両方 の 年 齢 層 デ で 同様 に まれ に し か 報告 され ず 、 下 痢 は 各 投与 後に 同様 の 発生 率 で 報告 され まし た 。 古 い グ ルー 
プ と 比較 し た 若い グル ー プ の 全身 イベ ント 、 頻 度 は 用 量 の 数 と と も に 増加 し ます ( 用 量 1 対 用 量 ) 


2 ) 、 僅 怠 感 、 頭 痛 、 筋肉 痛 、 悪 寒 、 関 節 痛 、 そ し て 発熱 。 


用 量 1 と 用 量 2 の 両方 に 続い て 、 解 熱 剤 / 鎮 痛 剤 の 使用 は 、 若 い 年 齢 層 ( 27.8% 対 45.0% ) より も 高齢 者 群 ( 19.9% 対 37.7% ) で わずか に 少な か っ た 
。 注目 すべ きこ と に 、 薬 物 使用 は 、 用 量 1 後 と 比較 し て 、 用 量 2 後 の 両方 の 年 齢 グル ー プ で 増加 し まし た 。 解熱 剤 / 鎮 痛 剤 の 使用 は 、 プ ラ セ ボ 和 群 で は 
BNT162b2 群 より も 頻度 が 低く 、 用 量 1 後 と 用 量 2 後 の 若年 者 で 同様 で し た 。 お よび それ 以前 の プラ セ ボ グル ー プ ( 9.8% か ら 


22.0% ) 。 


ベー スラ イン の SARS-CoV-2 ス テー タス サブ グル ー プ で は 、 全 身 反応 に 了 臨床 的 に 意味 の ある 違い は 観察 され ませ ん で し た が 、 ベ ー ス ライ ン の S 
ARS-CoV-2 陽 性 被験 者 の デー タ は 限ら れ て いま す 。 


全体 と し て 、 報 告 さ れ た 反応 原 性 は 、 あ ら ゆ る ワク チン か ら 期 待 で きる も の と 一 致し て いま す 。 局 所 お よび 全身 反応 は 一 過 性 で 持続 時 間 が 短く 
、 大 部 分 は 軽度 か ら 中 等 度 の 強度 で あり 、 反 応 は 高齢 者 (> 55 歳 ) の 間 で 軽度 で し た 。 


2.6.3。 有 害 事 象 


2020 年 10 月 9 日 より 前 に ラン ダム 化 さ れ た 参加 者 の サブ セッ ト で 、 追 跡 期間 の 中 央 値 は 2 か 月 後 

用 量 2 ( N=37,586: 投 与 1 か ら 投与 2 後 1 か 月 まで ) お よび 投与 2 後 少 な く と も 2 か 月 の フォ ロー アッ プ を 行っ た 参加 者 の サブ セッ ト ( N= 19.067: 投 与 
1 か ら 2020 年 11 月 14 日 まで の デー タカ ッ ト オ フ ) 、 プ ラ セ ボ 群 と 比較 し て 、BNT162b2 群 で は 少な く と も 1 つの AE お よび 少な く と も 1 つの 関連 AE を 報 
告 し た 参加 者 全体 の 数 が 多かっ た 。 こ の 傾向 は 、 登 録 さ れ た すべ て の 参加 者 の デー タカ ッ ト オ フ 日 まで 引き 続き 見 られ まし た ( N=43,252: 用 量 1 か 
ら 2020 年 11 月 14 日 の デー タカ ッ ト オ フ ま で ) 。 全体 と し て 、 用 量 1 の 1 一 7 日 後 お よび 用 量 2 の 2 一 7 日 後に 報告 され た AE は 、 主 に 反応 原 性 イベ ント に 
起因 し て いま し た ( 上 記 を 参照 ) 。 こ の 観察 結果 は 、 プ ラ セ ボ 群 ( 12.2% ) と 比較 し て BNT162b2 群 ( 26.7% ) で 全体 的 に 観察 され た AE の 割合 が 高 
いこ と の 合理 的 な 説明 を 提供 し ます 。 





デー タカ ッ ト オ フ 日 まで に 安全 性 デー タベース に 含ま れ て いた 43,.448 人 の 登録 参加 者 の うち 、AE の た め に 離脱 し た BNT162b2 グ ルー プ ( 0.2% ) お よ 
び プ ブ プラセボ グル ー プ ( 0.1% ) の 参加 者 は ほとん どい ませ ん で し た 。 
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表 17 用 量 1 か ら 現 在 の カッ ト オ フ 日 ( 2020 年 11 月 14 日 ) まで に 少な く と も 1 つの 有害 事象 を 報告 し た 被験 者 の 数 ( % ) - フ エー ズ 27/3 分 析 の た め の 
用 量 2 後 2 カ 月 の フォ ロー アッ プ 期 間 の ある 被験 者 - 安 全 性 集団 


Yacrime rrOMD (as 高中 mimistered] 


BNT163b+ (30 mg) Flacehp Tpral 
(N*=9 ミ 11 1 (TV 9546| (19067] 
Adrerse Eremt (1 mP (9 中 (時) 
mr event JO G1 導 119r 了 (13 枯 3J41 (17 0 
Felate 中 1397 (13.] 343 3. 前 1640 (8. 胡 
SeVere 103 (1.1} 69 (0.7 1 骨 (09 
1 ife-threatemmg 10 (0.1) 11 (0.1) J1 (0.1) 
YY SETHOUS aveTse eVeTt 37 (0 的 33 (0. 110 (0.⑪ 
elamte 中 (0 0 さ 人 0. 
で TETE 3J ( 仙 3 33 (U.31 3 (U.3 
Li 全 -threatenimg 10 01] 11 (0.1) 1 (0.1) 
An adverse event leadimg to wiihdrawal 1 (0 0 1 (0. 
elate 中 U U 
eeTE 則 0 0 
Li 人 -hreatening 1 ( 仙 0 0 1 (0.01 
ea 1 (0.01 0 1 (0.01 
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b. ロー Riumber of subiects reporting at least ] occurrence of the specihed ewemt categorY.For "anYevenf'.n デ he mmmher 
Of nbjects repnrhmg at least ] occurrence of am evemt 

で 目 s5eS5e by the inVeshgator as ielated to investigahan 和 ll Product 

FEFI ア ER COhFIDENTIATL SDTTI Creahan- 1 NOVJ0J0 (9-15) Snurce mta- adae lahle Gemerahan- 1/hOVJUJ0 
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(Cmuinff Tate- 141OUVJ010 Snapshnt Hate- 16hOVJDJUD) (mtpmt Fle: 

mda) nnblhndedlC4391001 1 P3) JMPTDDadae s091 all mpd) p}3 saf 


全体 と し て 、 投 与 後 2 か 月 の フォ ロー アッ プ を 行っ た 参加 者 で は 、21.4%/ 12.6% ( ワク チン / プ ラ セ ボ ) お よび 
13.6%/ 3.6% は 、 そ れ ぞ れ 少 な く と も 1 つの AE と 1 つの 関連 AE を 経験 し まし た 。AE お よび 関連 する AE の 頻度 は 、 追 跡 期間 中 央 値 が 2 か 月 の 個人 と 比 
較 し て 低い こと に 注意 し て くだ さい ( 27%/ 12.5% お よび 20.8%/ 5.1% ) 。 


AE を 経験 する 個人 の 頻度 は 、 年 配 の 個人 と 比較 し て 若い 人 で わずか に 高かっ た ( 29.3% お よび 23.8% の ワク チン 群 : 13.2% お よび 11.7% の プラ セ 
ボ 群 ) 。 し か し 、SAE と 死亡 は 、 両 方 の 年 齢 層 げ の 両方 の 研究 群 で バラ ンス が 取れ て いま し た 。 


投与 1 後 の 即 時 AE の 頻度 は 、 投 与 2 後 の 追跡 期間 中 央 値 2 か 月 ( 0.4% ) お よび 全集 団 ( <0.5% ) の 参加 者 で 低く 、 主 に SOC 一 般 障害 お よび 投与 部 
位 の 状態 ( 主 に 注射 部 位 ) に 属し て いま し た 。 反応 。 ワク チン に 対す る 即時 の アレ ルギー 反応 を 報告 し た 参加 者 は いま せん で し た 。 
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